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2. 1 IRB の種類
連邦政府が出資する、人間を対象とする研究計画を審査する各研究施設内
の IRB とは別に、特定の研究施設に属さないインディペンデント IRB が存

















らの Sub-IRB を構成する委員も異なる3）。研究施設内の IRB とインディペ
















的指針に基づき、1974年に米国保健教育福祉省（HEW: The U.S. Department
of Health, Education, and Welfare）により対象者保護のための包括的な規定と
して策定された。「45 CFR 46」には、IRB の審査・承認なしではいかなる研
究も支持しない、と記述されている。その後、「45 CFR 46」は 1981年に米国
























































































研究に参加しなくなる可能性が指摘されている［Citro, et al., 2003］。このよ
うに、社会科学研究においては、同意のプロセスであるインフォームドコン
セントと、それを証明する承諾書を対象者から得ることは、必ずしも両立し
















施設は「45 CFR 46」を順守するという法的責任を担い、施設内で IRB 審査
を行う認定を受けられる。実際に認定を行うのは、HHS 内の「人間研究保
護局」（Office for Human Research Protections，以下、OHRP と略称する）で




場合、FWA 番号の提示が必要となる10）。FWA 認定の有効期間は 3年間で
ある11）。
FWA 認定を受けるために、各研究施設は OHRP に申請を行う。ここで重
要なのは、FWA 申請書に調印をする者は研究施設を代表する法的権限
をもった者（理事長や学長）でなければならないということである。した







研究施設を代表する調印者や IRB 委員長は、OHRP に FWA 申請を行う
前に、OHRP が提供する FWA 教育プログラムを修了する必要がある。FWA
教育プログラムは、OHRP のウェブサイトを利用して受けることができ、申
請書の調印者や IRB 委員長としての責任と義務を学ぶ仕組みになっている。
研究施設が FWA 認定を受けるためには、「45 CFR 46」の順守以外に、
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プライヴァシー保護のための連邦法である「医療保険の携行性と責任に関す













2. 5 社会科学研究における「IRB 制度」の問題点
「IRB・調査・社会科学研究審議会」（The Panel on Institutional Review







































































































































































































本稿は、2002年度に American Sociological Association Annual Meeting で開催され
た“Human Research Protections in Sociology and the Social Sciences”のコースで使用
された発表資料を参考にした。これらの資料は、以下のサイト（http://www.aera.net/
aera.old/humansubjects/courses/asa_agenda.htm, 2006 年 3 月 31 日閲覧）からダウン
ロードできる。また、2003年度に American Educational Research Association により
開催された“Human Research Protections in Education Research”のコースで使用され
た発表資料も参考にした。これらの資料は、以下のサイト（http://www.aera.net/aera.
old/humansubjects/courses/aera.htm, 2006年 3月 31日閲覧）からダウンロードでき
る。
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vedt に、実際の IRB 審査についての貴重な情報を提供してくれたことにここで謝
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３）例えば UCLA の IRB は、2つの医学研究を専門にする Sub-IRB を含む 5つの
Sub-IRBs によって成り立っている。
４）「45 CFR 46」は、「Code of Federal Regulations, TITLE 45, Part 46」の略であ
る。2005年 11月 17日に更新された最新の「45 CFR 46」は、以下のサイトで閲
覧できる。（http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.htm）
５）コモンルールは、連法政府機関の 10省（The Departments of Agriculture; Com-
merce; Defense; Education; Energy; Health and Human Services; Housing and Urban
Development; Justice; Transportation; and Veterans Affairs）と 7局（the Agency for In-
ternational Development; the Central Intelligence Agency; the Consumer Product Safety
Commission; the Environmental Protection Agency; the National Aeronautics and Space
Administration; the National Science Foundation; the Social Security Administration）
によって採択された。






８）45 CFR 46. 102（i）
９）例として、実際の FWA 認定の通知書は、以下の UCLA のサイトで閲覧でき




１１）FWA の更新を行うときは、新規の FWA 申請書を再度 OHRP に提出しなけれ
ばならない。
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This paper examines key features of the Institutional Review Board (IRB)
system in the United States as well as problems in applying an IRB system to so-
cial science research. This examination will point out the caveats in the US system
and propose essential elements necessary to establishing a research subject protec-
tion system in social science research in Japan. This paper divides the IRB system
into two frameworks: conceptual and practical. The Conceptual framework is a
framework that is associated with the goals of the IRB system. The Practical
framework is a framework that serves as the process to follow in order to achieve
those goals. For the Conceptual framework, I will address the two major concepts
of “minimum risk” and “informed consent”. For the Practical, I will examine the
procedures known as “institutional assurances” and “IRB review”, both of which
are based on a social contract that is characteristic of American society. I will also
consider several issues with the introduction of such an IRB system to the Japa-
nese counterparts through a discussion of the culturally and socially influenced
definition of “harm” that may be caused by social science research. Finally, I will
argue the necessity of championing the concept of informed consent as a process
of obtaining voluntary participation from subjects, and institutionalizing the ethical
training of researchers before actually conducting such research.
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